Izmainas Latvijas Z3|u registra

Rikojuma Nr.3 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Registracijas apliecibas Registra- Pamatojums
ipasSnieks, valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1|Convulex retard 300 mg prolonged |Gerot Pharmazeutica GmbH, 03-0393 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums (izrieto$as)
release tablets, ilgstosas darbibas Austrija
tabletes pa 300 mg
2|Convulex retard 500 mg prolonged |Gerot Pharmazeutica GmbH, 03-0394 |II tipa izmainas: jauns zalu markéjums (izrietosas)
release tablets, ilgstosas darbibas Austrija
tabletes pa 500 mg
3|Reductil 10 mg hard capsules, cietas |Abbott GmbH & Co. KG, 99-0581 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums (izrieto$as)
kapsulas pa 10 mg Vacija
4|Reductil 15 mg hard capsules, cetas |Abbott GmbH & Co. KG, 99-0582 |II tipa izmainas: jauns zalu markéjums (izrietosas)
kapsulas pa 15 mg Vacija
5|Kamiren XL 4 mg modified release |KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0042 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums (izrieto$as)
tablets, ilgstoSas darbibas tabletes Slovénija
6|Diclomelan 100 mg suppositories, Lannacher Heilmittel 99-0120 |II tipa izmainas: jauns zalu markéjums (izrietosas)
supozitoriji pa 100 mg Ges.m.b.H., Austrija
7|Mephaquin Lactab 250 mg film- Mepha Lda., Portugale 96-0214 |IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes metodg; (p.33)
coated tablets, apvalkotas tabletes pa nelielas izmainas gatava produkta razoSana; (p.42al) gatava produkta
250 mg uzglabaSanas laika maina no 3 gadiem uz 4 gadiem; (p.42ab) gatava
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas - uzglabat temperattira Iidz 30°
C: 1A tipa izmainas: (p.31a) izmainas ierobezojumos, kurus piemeéro zalu
razoSanas laika — stingraku razoSanas procesu noteikSana (izrietosas);
(p.32a) gatava produkta sérijas apjoma izmainas — palielina$ana Iidz 10
reizém, salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu (izrieto$as); (p.39) izmainas, kas saistitas ar
iespiedumiem uz tabletém; Il tipa izmainas: nelielas izmainas tabletes
izskata un satura; Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
parskatiSana
8|Histac 150 mg film-coated tablets, |Ranbaxy (UK) Ltd., 98-0865 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
apvalkotas tabletes pa 150 mg Lielbritanija
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Symbicort Turbuhaler 320/9
micrograms/dose inhalation powder,
inhalacijas pulveris 320/9 mkg/ deva

AstraZeneca AB, Zviedrija

04-0297

II tipa izmainas: nelielas izmainas zaJu mark&juma (izrietosas)

10

Magne B6 coated tablets, apvalkotas
tabletes

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

97-0252

IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
produkta vai atSkaiditam/ Skidinatam produktam; IA tipa izmainas: (p.1)
registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija (bija: Sanofi-Synthelabo OTC, Francija); II tipa izmainas:
labots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija (redakcionalas izmainas Zalu
apraksta sadala 4.1., ka arT atbilstosa LietoSanas instrukcijas sadala; Zalu
apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizeti ar citam Magne B6 zalu
formam)

11

Magne B6 oral solution, Skidums
iekskigai lietosanai ampulas

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

97-0253

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-Synthelabo OTC, Francija);
II tipa izmainas: terapeitisko indikaciju maina; labots Zalu apraksts un
Lietosanas instrukcija (redakcionalas izmainas Zalu apraksta sadala 4.1., ka
arT atbilstosa LietoSanas instrukcijas sadala; Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija harmonizgti ar citam Magne B6 zalu formam)

12

Xalacom, acu pilieni, $kidums

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

03-0418

II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
papildinatas sadalas "Devas un lieto$ana", "Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana", "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi",
"Gritnieciba un zidisana", "Nevelamas blakusparadibas", "Pardozesana",
"Farmakodinamiskas un farkamokingtiskas 1pasibas", "Prekliniskie dati par
drosibu"

13

Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums
injekcijam 150 mg/ 3 ml

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

96-0386

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-Synthelabo France,
Francija)

14

Cordarone 200 mg Tablets, tabletes
pa 200 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

97-0599

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-Synthelabo France,
Francija); (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Chinoin
Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., Ungarija; IB tipa
izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabaSanas nosacijumu maina -
uzglabat temperatiira lidz 30° C, sargat no gaismas




Izmainas Latvijas Z3|u registra Rikojuma Nr.3 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
15(Olfen - 140 mg transdermal patch, Mepha Lda., Portugale 03-0519 |IA tipa izmainas: (p.7a) jauna sekundaras iepakosanas vieta visu veidu zalu
transdermals plaksteris 140 mg formam (izrietosas) - Teika Pharmaceutical Co.Ltd, Japana; (p.8a) izmainas

galaprodukta kvalitates parbaudg€ — vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
aizstasana (izrieto$as) - Teika Pharmaceutical Co.Ltd, Japana; (p.31a)
stingraku razosanas procesu ierobeZzojumu noteiksana (izrietosas); IB tipa
izmainas: (p.7¢) gatava produkta raZoSanas vietas aizstasana visa raZosanas
procesa, iznemot sérijas izlaidi - Teika Pharmaceutical Co.Ltd, Japana;
(p.7b) jauna primaras iepakosanas vieta (pusskidram vai Skidram zalu
formam) - Teika Pharmaceutical Co.Ltd, Japana (izrietosas); (p.33) nelielas
izmainas gatava produkta razosSana; II tipa izmainas: Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcijas teksta precizé$ana

16[Tercef, pulveris i/m, i/v injekcijam pa|Actavis Nordic A/S, Danija 02-0458 |IB tipa izmainas: aktivas vielas razotaju maina (tris jauni aktivas vielas
lg razotaji - Kiongbo Pharmaceutical Co.Ltd., Koreja; Ribbon S.R.L., Italija;
Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd., Indija)

17(Vagisan 167 mg/100 mg pesariji, Dr. August Wolff GmbH & Co. [00-0455 [II tipa izmainas: atjaunots 3. modulis (iesniegts CTD formata) un kvalitates
vaginalie supozitoriji Arzneimittel, Vacija eksperta zinojums par kimisko un farmaceitisko dokumentaciju (aktivas
vielas razotaja maina no Merck, Vacija uz Purac Biochem BV, Niderlande;
uzglabaSanas laika un uzglabaSanas nosacijumu maina - 5 gadi, zalém nav
nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)

18|PK-Merz 0,4 mg/ml solution for Merz Pharmaceuticals GmbH, [94-0218 |IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
infusion, $kidums infiizijam 0,4 Vacija jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas procesa, iznemot sérijas izlaidi
mg/ml (mainita s€rijas apjoma razotaja vieta no B.Braun Melsungen AG, Vacija uz

B.Braun Medical S.A., Spanija)

19|Arilin rapid 1000 mg vaginalie Dr. August Wolff GmbH & Co. [00-0906 [II tipa izmainas: iesniegts 3.modulis CTD formata (jauns razotajs -
supozitoriji, vaginalie supozitoriji pa [Arzneimittel, Vacija galaprodukta razoSana, primara un sekundara iepakoSana - Dr.R.Pfleger
1000 mg Chemische Fabrik GmbH, Vacija)

20{Ampicillin Actavis 1 g powder for  |Actavis Nordic A/S, Danija 97-0075 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
solution for injection, pulveris produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
injekciju skiduma pagatavosanai pievienoSana, ar sérijas parbaudi - Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarija

21|Tercef, pulveris i/m, i/v injekcijam pa|Actavis Nordic A/S, Danija 02-0458 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava
lg produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,

pievienoSana, ar sérijas parbaudi - Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarija
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22

Diclac 25 mg gastro-resistant tablets,
zarnas $kisto$as tabletes pa 25 mg

Sandoz d.d., Slovénija

05-0300

IA tipa izmainas: (p.7a) jauna sekundara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; (p.7b1) jauna primara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek S.A.,
Polija; (p.8b2) jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (izrieto$as) - Lek
S.A., Polija; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas
iek]auSana razo$anas procesa — visas razosanas operacijas, iznemot s€rijas
izlaidi - Lek S.A., Polija

2

98]

EnaHexal 10 mg tabletes, tabletes pa
10 mg

Hexal AG, Vacija

00-0451

IA tipa izmainas: (p.7a) jauna sekundara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; (p.7b1) jauna primara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek S.A.,
Polija; (p.8b2) jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas
iek]auSana raZzo$anas procesa — visas razosanas operacijas, iznemot s€rijas
izlaidi - Lek S.A., Polija

24

EnaHexal 20 mg tabletes, tabletes pa
20 mg

Hexal AG, Vacija

00-0452

IA tipa izmainas: (p.7a) jauna sekundara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; (p.7b1) jauna primara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek S.A.,
Polija; (p.8b2) jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (izrieto$as) - Lek
S.A., Polija; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas
iek]auSana razo$anas procesa — visas razosanas operacijas, iznemot s€rijas
izlaidi - Lek S.A., Polija

25

EnaHexal 5 mg tabletes, tabletes pa 5
mg

Hexal AG, Vacija

00-0450

IA tipa izmainas: (p.7a) jauna sekundara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; (p.7b1) jauna primara iepakoSanas vieta (izrietosas) - Lek S.A.,
Polija; (p.8b2) jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (izrietosas) - Lek
S.A., Polija; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas
iek]auSana razoSanas procesa — visas razosanas operacijas, iznemot s€rijas
izlaidi - Lek S.A., Polija

26

CarvedilolHexal 12,5, tabletes pa
12,5 mg

Hexal AG, Vacija

04-0181

IA tipa izmainas: (p.7b) jaunas gatava produkta razosanas vietas iecklausana
visa razoSanas procesa (jauna primara iepakosanas vieta cietam zalu
formam: Salutas Pharma — Gerlingen, Vacija); (p.7a) jaunas gatava produkta
razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa (jauna sekundaras
iepakosanas vietas visu veidu zaJu formam: Salutas Pharma — Gerlingen,
Vacija) (izrietosas); IB tipa izmainas (p.30b) iepakojuma piegadataja maina
(jauns folijas piegadatajs)
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27|CarvedilolHexal 25, Hexal AG, Vacija 04-0182 |IA tipa izmainas: (p.7b) jaunas gatava produkta razosanas vietas iecklausana
tabletes pa 25 mg visa razoSanas procesa (jauna primara iepakosanas vieta cietam zalu
formam: Salutas Pharma — Gerlingen, Vacija); (p.7a) jaunas gatava produkta
razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa (jauna sekundaras
iepakoSanas vietas visu veidu zaJu formam: Salutas Pharma — Gerlingen,
Vacija) (izrietosas); IB tipa izmainas (p.30b) iepakojuma piegadataja maina
(jauns folijas piegadatajs)
28|CarvedilolHexal 6,25, tabletes pa Hexal AG, Vacija 04-0180 |IA tipa izmainas: (p.7b) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana
6,25 mg visa razoSanas procesa (jauna primara iepakoSanas vieta cietam zalu
formam: Salutas Pharma — Gerlingen, Vacija); (p.7a) jaunas gatava produkta
razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa (jauna sekundaras
iepakoSanas vietas visu veidu zalu formam: Salutas Pharma — Gerlingen,
Vacija) (izrieto$as); IB tipa izmainas (p.30b) iepakojuma piegadataja maina
(jauns folijas piegadatajs)
29(FelodipinHexal 10 mg, ilgstosas Hexal AG, Vacija 05-0302 |IA tipa izmainas: (p.5) izmainas gatava produkta razotaja nosaukuma -
darbibas tabletes pa 10 mg Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija)
30(FelodipinHexal 5 mg, ilgstosas Hexal AG, Vacija 05-0301 |IA tipa izmainas: (p.5) izmainas gatava produkta razotaja nosaukuma -
darbibas tabletes pa 5 mg Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija)
31|Elantan 20 mg tabletes, tabletes pa 20|Schwarz Pharma AG, Vacija 00-0227 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
mg Eiropa farmakopejas atbilstibas sertifikata - Archimica Ltd, Lielbritanija
(bija: Clariant Life Science Molecules, Lielbritanija)
32|Elantan 40 mg tabletes, tabletes pa 40|Schwarz Pharma AG, Vacija 00-0228 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
mg Eiropa farmakopejas atbilstibas sertifikata - Archimica Ltd, Lielbritanija
(bija: Clariant Life Science Molecules, Lielbritanija)
33|Zolpidem Sandoz 10 mg film-coated |Sandoz d.d., Slovénija 04-0175 |IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

tablets , apvalkotas tabletes pa 10 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Farmak
AS, Cehija)
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34(Salazopyrin EN-tabs, skistosas Pfizer Health AB, Zviedrija 04-0011 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZotaja nosaukuma izmaina, ja nav
tabletes pa 500 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata, no Pfizer Health AB, Zviedrija
uz Kemvell AB, Zviedrija; (p. 5) gatava produkta razotaja nosaukuma
maina no Pfizer Health AB, Zviedrija uz Kemvell AB, Zviedrija (izrietosas)
35|TheraFlu-Flu and Cold, pulveris Novartis Finland Oy, Somija 98-0866 |IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta sérijas apjoma izmainas —

iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

samazina$ana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as); (p.8a) izmainas sérijas izlaides
nosacijumos un galaprodukta kvalitates parbaud€ — vietas, kur sérijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrietosas); (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
primara iepakojuma materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
(izrietosas); (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
pievienosana visa raZzo$anas procesa — jauna primaras iepakosanas vieta;
(p.7a) gatava produkta razoS$anas vietas aizstasana vai jaunas vietas
pievienosana visa razo$anas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta raZzoSanas vietas
aizstasana vai jaunas pievienosana visa razosanas procesa, iznemot s€rijas
izlaidi - Famar France, Francija; (p.33) nelielas izmainas galaprodukta

razoSana (izrieto$as)
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36

Theraflu NT powder for oral
solution, pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosSanai

Novartis Finland Oy, Somija

98-0869

IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta sérijas apjoma izmainas —
samazina$ana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as); (p.8a) izmainas sérijas izlaides
nosactjumos un galaprodukta kvalitates parbaud€ — vietas, kur sérijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrietosas); (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
primara iepakojuma materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
(izrietosas); (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
pievienosana visa raZzo$anas procesa — jauna primaras iepakosanas vieta;
(p.7a) gatava produkta raZzoS$anas vietas aizstasana vai jaunas vietas
pievienosana visa raZzo$anas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta raZoSanas vietas
aizstasana vai jaunas pievienosana visa razosanas procesa, iznemot s€rijas
izlaidi - Famar France, Francija; (p.33) nelielas izmainas galaprodukta
razoSana (izrieto$as)

37

Theraflu FCC powder for oral
solution, pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosanai

Novartis Finland Oy, Somija

98-0867

IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta sérijas apjoma izmainas —
samazinasana lidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu (izrietoas); (p.8a) izmainas sérijas izlaides
nosacijumos un galaprodukta kvalitates parbaude — vietas, kur sérijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrieto$as); (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
primara iepakojuma materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
(izrietosas); (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
pievienoSana visa razo$anas procesa — jauna primaras iepakoSanas vieta;
(p.7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
pievienoSana visa razo$anas procesa — jauna sekundaras iepakoSanas vieta
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta raZoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas pievienoSana visa razoSanas procesa, iznemot sérijas
izlaidi - Famar France, Francija; (p.33) nelielas izmainas galaprodukta
razoSana (izrietosas)
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38|Theraflu ND powder for oral Novartis Finland Oy, Somija 98-0868 |IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta sérijas apjoma izmainas —
solution, pulveris iekskigi lietojama samazina$ana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
Skiduma pagatavosSanai pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as); (p.8a) izmainas sérijas izlaides
nosactjumos un galaprodukta kvalitates parbaud€ — vietas, kur sérijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrietosas); (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
primara iepakojuma materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
(izrietosas); (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
pievienosana visa raZzo$anas procesa — jauna primaras iepakosanas vieta;
(p.7a) gatava produkta raZzoS$anas vietas aizstasana vai jaunas vietas
pievienosana visa raZzo$anas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta raZoSanas vietas
aizstasana vai jaunas pievienosana visa razosanas procesa, iznemot s€rijas
izlaidi - Famar France, Francija; (p.33) nelielas izmainas galaprodukta
razoSana (izrieto$as)
39|Metformin Sandoz 850 mg coated Sandoz GmbH, Austrija 05-0003 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava
tablets, apvalkotas tabletes pa 850 mg produkta kvalitates parbaude, razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievienoSana, ar sérijas parbaudi - Lek S.A., Polija
40(Glimepiride Sandoz 1 mg tablets, Sandoz d.d., Slovénija 05-0393 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
tabletes pa 1 mg izmainas - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
41|Glimepiride Sandoz 2 mg tablets, Sandoz d.d., Slovénija 05-0394 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
tabletes pa 2 mg izmainas - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
42|Glimepiride Sandoz 3 mg tablets, Sandoz d.d., Slovénija 05-0395 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
tabletes pa 3 mg izmainas - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
43|Glimepiride Sandoz 4 mg tablets, Sandoz d.d., Slovénija 05-0396 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
tabletes pa 4 mg izmainas - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
44(Oftan Catachrom, acu pilieni, Santen Oy, Somija 98-0732 |II tipa izmainas: jauna aktivas vielas razotaja pievienoSana - Yantai

Skidums

Dongcheng Biochemicals Co., Ltd., Kina




Izmainas Latvijas Z3|u registra

Rikojuma Nr.3 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
45|Osteotriol 0,25 mcg, kapsulas pa 0,25 |Teva Pharma B.V., Niderlande [04-0134 [IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta jaunas razosanas vietas
ug iek]auSana visa razoSanas procesa (primara iepakoSanas vieta — cietas zaju
formas) - Teva Pharmaceutical Ind.Ltd., Jerusalem, Izra€la
46|Osteotriol 0,5 mcg, kapsulas pa 0,5 |Teva Pharma B.V., Niderlande [04-0135 [IA tipa izmainas: (p.7bl) gatava produkta jaunas razosSanas vietas
ug ieklauSana visa razoSanas procesa (primara iepakoSanas vieta — cietas zalu
formas) - Teva Pharmaceutical Ind.Ltd., Jerusalem, Izrala
47[Regaine 2 % topical solution, Pfizer Consumer Healthcare, 00-0479 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
skidums lokalai lietoSanai 2 % Lielbritanija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - Valdepharm, Francija (bija:
Pfizer PGM, Francija)
48|Regaine 5 % topical solution, Pfizer Consumer Healthcare, 00-0480 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Skidums lokalai lietoSanai 5 % Lielbritanija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - Valdepharm, Francija (bija:
Pfizer PGM, Francija)
49|Leukeran, apvalkotas tabletes pa2  |GlaxoSmithKline Latvia SIA, [99-0875 [IA tipa izmainas: (p4) aktivas vielas razotaja nosaukuma un adreses maina,
mg Latvija ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Aerojet Fine
Chemicals, ASV uz Ampac Fine Chemicals, ASV)
50|Infanrix suspension for injection, GlaxoSmithKline Biologicals  [96-0350 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitro$ana (svitrota
suspensija injekcijam S.A., Belgija iepakoSanas vieta SmithKline Beecham Laboratoires Pharmaceutiques,
Francija)
51|Leponex 100 mg, tabletes pa 100 mg [Novartis Finland Oy, Somija 00-0286 |II tipa izmainas: jauna aktivas vielas razotaja pievienoSana - Hexal Pharma
GmbH, Vacija; nelielas izmainas aktivas vielas razo$ana un parbaudes
metodes
52|Leponex 25 mg, tabletes pa 25 mg  |Novartis Finland Oy, Somija 93-0552 |II tipa izmainas: jauna aktivas vielas razotaja pievienoSana - Hexal Pharma
GmbH, Vacija; nelielas izmainas aktivas vielas razoSana un parbaudes
metodes
53| Ventolin 100 pg inhalators, dozéts  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, [99-1044 |IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinatajas aktivas vielas

aerosols 100 mkg/ deva

Latvija

parbaudes metodes (3 metodEs, izrietosas); (p.13a) nelielas izmainas
apstiprinatajas aktivas vielas parbaudes metod€s (izmainas gazu
hromatografija); IB tipa izmainas: (p.12b) izmainas aktivas vielas
specifikacija — jauna parbaudes parametra pievienosana (3 parametri); II tipa
izmainas: pievienots alternativs aktivas vielas razotajs Cambrex Profarmaco
Milano S.r.l., Italija)
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1 2 3 4 5
54|Ben-Gay extra strength Sports-Balm, [Pfizer Consumer Healthcare, 97-0039 |IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
kréms Lielbritanija produkta kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienosana - Johnson and Johnson Group of Consumer Companies
Orleans (France)
55|Ben-Gay pain relieving rub, kréms  [Pfizer Consumer Healthcare, 97-0086 |IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
Lielbritanija produkta kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienosana - Johnson and Johnson Group of Consumer Companies
Orleans (France)
56|Durogesic 100 micrograms/h UAB Johnson & Johnson, 99-0957 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
transdermal patch, transdermals Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
plaksteris 100 mkg/ h (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
57|Durogesic 12 micrograms’/h UAB Johnson & Johnson, 05-0406 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
transdermal patch, trandermals Lietuva sertifikata iesnieg$ana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
plaksteris 12 mkg/h (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
58|Durogesic 25 micrograms/h UAB Johnson & Johnson, 99-0954 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
transdermal patch, transdermals Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
plaksteris 25 mkg/ h (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
59|Durogesic 50 micrograms/h UAB Johnson & Johnson, 99-0955 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
transdermal patch, transdermals Lietuva sertifikata iesnieg$ana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
plaksteris 50 mkg/ h (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
60[Durogesic 75 micrograms/h UAB Johnson & Johnson, 99-0956 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
transdermal patch, transdermals Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
plaksteris 75 mkg/ h (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
61|Trimetop 100 mg, tabletes Vitabalans Oy, Somija 96-0557 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(IPCA LABORATORIES LTD)
62|Trimetop 160 mg, tabletes Vitabalans Oy, Somija 96-0558 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(IPCA LABORATORIES LTD)
63|Stugeron, tabletes pa 25 mg UAB Johnson & Johnson, 99-0958 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja

(Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
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64[Vermox, tabletes Gedeon Richter Ltd., Ungarija |96-0365 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Shaanxii
Hanjiang Pharmaceutical Ltd, Kina)
65|Lidaprim Forte 800 mg/ 160 mg film-{Nycomed Austria GmbH, 94-0133 |IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas pievienoSana —
coated tablets, apvalkotas tabletes pa |Austrija jauna sekundaras pakoSanas vieta - Nycomed Christiaens, Belgija; (p.7a)
800 mg/ 160 mg gatava produkta razoSanas vietas pievienoSana - jauna primaras pakoSanas
vieta (izrieto$as) - Nycomed Christiaens, Belgija
66|Drapolene cream, kréms GlaxoSmithKline Latvia SIA, |01-0163 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (FeF Chemicals
A/S, Vacija); IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas atkartotas
parbaudes termin§
67|Uniclophen 0,1 %, acu pilieni Unimed Pharma, S.R.O., 03-0108 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
Slovakija Eiropas farmakopejas atbilstibas uz Corden PharmaChem nv, Belgija (bija:
Cambrex Profarmaco Landen, Belgija)
68[Salbutamol, aerosols 100 mkg/ deva |GlaxoSmithKline Latvia SIA, |00-0020 |IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinatajas aktivas vielas
Latvija parbaudes metodes (3 metodes, izrietosas);(p.13a) nelielas izmainas
apstiprinatajas aktivas vielas parbaudes metod€s; IB tipa izmainas: (p.12b)
izmainas aktivas vielas specifikacija — jauna parbaudes parametra
pievienosana (3 parametri); II tipa izmainas: pievienots alternativs aktivas
vielas razotajs Cambrex Profarmaco Milano S.r.1., Italija)
69[Nootropil, skidums injekcijam 3 g/ 15|{UCB Pharma Oy, Somija 99-0320 |IA tipa izmainas (p.9) razoSanas vietas svitroSana (tiek svitrots razotajs
ml UCB S.A., Belgija)
70|Nootropil, Skidums injekcijam 1 g/ 5 |UCB Pharma Oy, Somija 99-0321 |IA tipa izmainas (p.9) raZzoSanas vietas svitroSana (tiek svitrots razotajs
ml UCB S.A., Belgija)
71{Co-Codamol 8/500 mg tablets, Actavis UK Ltd, Lielbritanija  [00-0255 [IB tipa izmainas: (p.17a) izmanas aktivas vielas parbaudes termina
tabletes pa 8/500 mg
72|Genotropin 12 mg, pulveris un Pfizer Health AB, Zviedrija 00-0136 |II tipa izmainas: jaunas sérijas parbaudes (test€Sanas) vietas pievienosana

Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavo$anai

biologiski aktivam produktam
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1 2 3 4 5
73|Genotropin 5,3 mg, pulveris un Pfizer Health AB, Zviedrija 99-1014 |II tipa izmainas: jaunas s€rijas parbaudes (test€Sanas) vietas pievienosana
skidinatajs injekciju Skiduma biologiski aktivam produktam
pagatavosanai
74|Lanvis, tabletes pa 40 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, [99-0724 |[IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
Latvija aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$ana
(pievienota jauna razoanas vieta Micro-Macinazione SA, Sveice, kur veiks
tioguanina samalSanu)
75|Lanvis, tabletes pa 40 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, [99-0724 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Latvija sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
76(Famogast 20 mg, apvalkotas tabletes |Pharmaceutical Works 98-0665 |IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas

pa 20 mg

"Polpharma" S.A., Polija

vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai; (p.25b2)
izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas
farmakopejas atjaunotajai monografijai (septinas izmainas); (p.15a) jauna
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
pasreiz apstiprinata razotaja; (p.7a) sekundara iepakoSanas vietas iek]auSana
visa razoSanas procesa visu veidu zalu formam; (p.36b) iepakojuma vai
aizvakojuma formas vai izm&ra maina; IB tipa izmainas: (p.37b) jauna
parbaudes metodes parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
(septinas izmainas); (p.38¢) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
pievienosanu (septinas izmainas); Il tipa izmainas: pievienots jauns API
razotajs; galaprodukta sastava maina kopa ar nelielam izmainam raZzos$anas
procesa; jauna LietoSanas instrukcija
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3

4

5

77

Famogast 40 mg, apvalkotas tabletes
pa 40 mg

Pharmaceutical Works
"Polpharma" S.A., Polija

98-0666

IA tipa izmainas: (p.25bl) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas
atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai; (p.25b2) izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai
monografijai (septinas izmainas); (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; (p.7a)
sekundara iepakoSanas vietas ieklauSana visa razosanas procesa visu veidu zalu
formam; (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra maina; IB tipa
izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana; (p.37b) jauna
parbaudes metodes parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
(septinas izmainas); (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas pievienosanu (septinas
izmainas); (p.19b) jauna parbaudes parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai; (p.20c) izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot
apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu parbaudes metodi; II tipa
izmainas: pievienots jauns API razotajs

78

Cosopt eye drops, acu pilieni,
Skidums

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

99-0966

IA tipa izmainas: (p. 11a) aktivas vielas vai starpprodukta serijas apjoma
palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as); IB tipa izmainas:
(p.10) nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa (izrieto$as);
(p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (Merck & Co., Inc., ASV)

79

Trusopt, acu pilieni 2 %

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

98-0168

IA tipa izmainas: (p. 11a) aktivas vielas vai starpprodukta serijas apjoma
palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as); IB tipa izmainas:
(p-10) nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa (izrieto$as);
(p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (Merck & Co., Inc., ASV)

8

(=)

Laxygal, pilieni 7,5 mg/ 1 ml

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

98-0238

IA tipa izmainas: (p. 36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
maina

81

Aciclovir Alpharma tablets 200 mg,
tabletes pa 200 mg

Alpharma Ltd., Lielbritanija

04-0283

II tipa izmainas: atjaunota galaprodukta specifikacija un kvalitates kontrole,
alternativas parbaudes metodes ievieSana
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1 2 3 4 5
82| Aciclovir Alpharma tablets 400 mg, [Alpharma Ltd., Lielbritanija 04-0284 |II tipa izmainas: atjaunota galaprodukta specifikacija un kvalitates kontrole,
tabletes pa 400 mg alternativas parbaudes metodes ievieSana
83| Aciclovir Alpharma tablets 800 mg, |Alpharma Ltd., Lielbritanija 04-0285 |II tipa izmainas: atjaunota galaprodukta specifikacija un kvalitates kontrole,
tabletes pa 800 mg alternativas parbaudes metodes ievieSana
84 Schering AG, Vacija 00-0346 |II tipa izmainas: pievienota droSibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.5.
Fludara, pulveris injekciju vai "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi" (mijiedarbiba ar
infuziju skiduma pagatavosanai 50 uzturu nav noverota; kombinacija ar citarabinu var palielinat citarabina
mg aktiva metabolita intracellularo iedarbibu leikémiskajas $tinas); 4.7.
"letekme uz sp&ju vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus"
(Fludara lietoSanas laika noverots nogurums, nespéks un redzes traucgjumi);
4.8. "Nevelamas blakusparadibas" (pievienotas blakusparadibas akiita
mieloida leikoze, adas vézis)
85|Fludara oral, apvalkotas tabletes pa |Schering AG, Vacija 03-0260 |II tipa izmainas: pievienota drosibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.5.
10 mg "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi" (mijiedarbiba ar
uzturu nav noverota; kombinacija ar citarabinu var palielinat citarabina
aktiva metabolita intracellularo iedarbibu leikémiskajas $tinas); 4.7.
"letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus"
(Fludara lietoSanas laika novérots nogurums, nespéks un redzes traucgjumi);
4.8. "Nevelamas blakusparadibas" (pievienotas blakusparadibas akiita
mieloida leikoze, adas vezis)
86|Lopedium 2 mg cietas kapsulas, Sandoz d.d., Slovénija 03-0031 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz
cietas kapsulas pa 2 mg 10 reizeém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
87|Lopedium express 2 mg cietas Sandoz d.d., Slovénija 03-0032 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma palielinaSana Iidz
kapsulas, cietas kapsulas pa 2 mg 10 reizeém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
88|Inhibace, tabletes pa 0,5 mg Roche Latvija SIA, Latvija 02-0385 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka un par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja juridiskas adreses maina
89|Inhibace, tabletes pa 2,5 mg Roche Latvija SIA, Latvija 02-0386 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka un par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja juridiskas adreses maina
90(Inhibace Plus, apvalkotas tabletes pa |Roche Latvija SIA, Latvija 03-0193 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka un par s€rijas

5/12,5 mg

izlaidi atbildiga razotaja juridiskas adreses maina
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1 2 3 4 5
91|Dormicum 7,5 mg apvalkotas Roche Latvija SIA, Latvija 95-0272 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka un par s€rijas
tabletes, apvalkotas tabletes pa 7,5 izlaidi atbildiga razotaja juridiskas adreses maina
mg
92| Torem 10 mg, tabletes pa 10mg Roche Latvija SIA, Latvija 03-0273 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka juridiskas adreses
maina
93[Torem 5 mg, tabletes pa Smg Roche Latvija SIA, Latvija 03-0272 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka juridiskas adreses
maina
94|Prostan, tabletes Vitabalans Oy, Somija 04-0357 |IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu piegadataja aizstaSana
vai jauna piegadataja iesaistiSana
95[(Neuromax Forte, tabletes Vitabalans Oy, Somija 97-0305 |IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu piegadataja aizstasana
vai jauna piegadataja iesaistiSana
96| Torasemide PLIVA 10 mg tablets, SIA Pliva, Latvija 05-0221 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
tabletes pa 10 mg
97|Torasemide PLIVA 5 mg tablets, SIA Pliva, Latvija 05-0220 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
tabletes pa 5 mg
98[Cymevene 500 mg powder for Roche Latvija SIA, Latvija 00-0608 |IB tipa izmainas: (p. 36a) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
concentrate for solution for infusion, maina sterilam zalu formam
pulveris infuziju skiduma koncentrata
pagatavo$anai pa 500 mg
99|Fraxiparine Forte 0,6 ml, $kidums GlaxoSmithKline Latvia SIA, [02-0022 [IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra pievienoSana
injekcijam pilnslirceé 11 400 SV Latvija gatava produkta specifikacijai (divi parametri)
Axa/0,6 ml
100|Fraxiparine Forte 0,8 ml, skidums GlaxoSmithKline Latvia SIA, |02-0023 |IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra pievienoSana
injekcijam pilnslirce 15 200 SV Latvija gatava produkta specifikacijai (divi parametri)
Axa/0,8 ml
101 |Fraxiparine Forte 1 ml, Skidums GlaxoSmithKline Latvia SIA, [02-0024 (IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra pievienoSana
injekcijam pilnslirce 19 000 SV Latvija gatava produkta specifikacijai (divi parametri)
Axa/l ml
102|Alendon 70 mg tablets, tabletes pa 70 |Sandoz d.d., Slovénija 06-0230 |II tipa izmainas: iepakojuma teksta maina

mg
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103|Licaformot 12 pg inhalation powder |Liconsa, Spanija 06-0057 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
hard capsule, inhalacijas pulveris sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
cietas kapsulas pa 12 ug
104|Sertral 100 mg apvalkotas tabletes, [Sandoz d.d., Slovénija 04-0393 |II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
apvalkotas tabletes pa 100 mg
105]Sertral 50 mg apvalkotas tabletes, Sandoz d.d., Slovénija 04-0392 |II tipa izmainas: izmainas zalu markéjuma
apvalkotas tabletes pa 50 mg
106|Tanyz 0,4 mg modified release KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0554 |II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
capsules, hard, ilgstosas darbibas Slovénija
cietas kapsulas pa 0,4 mg
107|Risperidone Sandoz 1 mg/ml oral Sandoz d.d., Slovénija 06-0233 |II tipa izmainas: izmainas zalu primaraja mark&juma
solution, Skidums iekskigai lietoSanai
1 mg/ml
108|Fastum 2,5 % gel, gels 2,5 % A. Menarini Industrie 96-0244 |1I tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
Farmaceutiche Riunite s.r.1.
(Menarini Group), Italija
109|Sortis, apvalkotas tabletes pa 10 mg |Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0598 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
110]Sortis, apvalkotas tabletes pa 20 mg |Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0599 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
111|Sortis, apvalkotas tabletes pa 40 mg |Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0600 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
112]Sortis 80 mg, apvalkotas tabletes pa |Pfizer Limited, Lielbritanija 03-0502 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
80 mg materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
113|Simvastatin 1A Pharma 10 mg film- |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152 |IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,

coated tablets, apvalkotas tabletes pa
10 mg

aizstasana vai pievienoSana bez serijas parbaudes (tris razotaji); (p.7b1)
primaras iepakosanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a)
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas icklauSana visa
razo$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
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114|Simvastatin 1A Pharma 20 mg film- |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153 |IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, apvalkotas tabletes pa aizstasana vai pievienoSana bez serijas parbaudes (tris razotaji); (p.7b1)

20 mg primaras iepakosanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a)
sekundaras iepako§anas vietas aizstaSana vai jaunas vietas icklausana visa
razo$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)

115]|Simvastatin 1A Pharma 30 mg film- |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0154 |IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, apvalkotas tabletes pa aizstasana vai pievienoSana bez serijas parbaudes (tris razotaji); (p.7b1)

30 mg primaras iepakosanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a)
sekundaras iepako§anas vietas aizstaSana vai jaunas vietas icklauSana visa
razo$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)

116|Simvastatin 1A Pharma 40 mg film- |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0155 |IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, apvalkotas tabletes pa aizstasana vai pievienoSana bez serijas parbaudes (tris razotaji); (p.7b1)

40 mg primaras iepakosanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a)
sekundaras iepako§anas vietas aizstaSana vai jaunas vietas icklauSana visa
razo$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)

117|Dipentum 250 mg, kapsulas pa 250 |UCB Pharma Oy, Somija 04-0298 |IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg parbaudes metodé (§kiSanas tests)

118|Dipentum 250 mg, kapsulas pa 250 [UCB Pharma Oy, Somija 04-0298 |IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg parbaudes metodé (kvantitativa satura noteikSana)

119|Copaxone 20 mg powder and solvent | Teva Pharmaceuticals Limited, [05-0271 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
for solution for injection, pulveris un |Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
skidinatajs injekciju Skiduma reagenta parbaudes metodg€ (seSas izmainas)

pagatavosanai

120|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, |06-0274 |IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai

injection, pre-filled syringe, Skidums
injekcijam pilnslirce 20 mg/ml

Lielbritanija

aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metod€ (seSas izmainas)
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121|Copaxone 20 mg powder and solvent | Teva Pharmaceuticals Limited, [05-0271 [IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitrosana (divi razotaji)
for solution for injection, pulveris un |Lielbritanija
skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

122|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, |06-0274 |IA tipa izmainas: jebkuras raZzoSanas vietas svitrosana (divi razotaji)
injection, pre-filled syringe, Skidums |Lielbritanija
injekcijam pilnslirce 20 mg/ml

123|Curam 625 mg film-coated tablets, [Sandoz GmbH, Austrija 00-1099 |II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma specifikacija, atjaunotas
apvalkotas tabletes pa 625 mg primara iepakojuma parbaudes metodes

124|Water for injections Fresenius Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., [96-0090 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
solvent for parenteral use, $kidinatajs |Polija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas, utt.)
parenteralai lietoSanai viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (250 ml PE

pudeles kartona kasté no 22 uz 20 iepak.); IB tipa izmainas: (p.41a2)
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas, utt.)
viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lieclumam (500 ml PE
pudeles kartona kasté no 10 uz 20 iepak.)

125|Metronidazole Fresenius 0,5 % Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., [04-0445 [IB tipa izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
Skidums infuzijam, skidums Polija (piem@ram: tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz
infuzijam 0,5 % neapstiprinatam iepakojuma lielumam (100 ml PE pudeles kartona kasté no
22 uz 40 iepak.)
126|Enterol 250, liofiliz&ts pulveris Biocodex, Francija 97-0021 |IB tipa izmainas: (p.36a) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izmeéra
pacinas pa 250 mg maina sterilam zalu formam un biologiskam zalém
127[Aminoplasmal B.Braun 10% E B.Braun Melsungen AG, Vacija [05-0373 |[II tipa izmainas: atjaunota LietoSanas instrukcija

solution for infusion, $kidums
infuzijam 10 %

128|Aminoplasmal B.Braun 10% solution [B.Braun Melsungen AG, Vacija |05-0374 |II tipa izmainas: atjaunota LietoSanas instrukcija
for infusion, skidums infuzijam 10 %

129(Aminoplasmal B.Braun 5% E B.Braun Melsungen AG, Vacija [05-0372 [II tipa izmainas: atjaunota LietoSanas instrukcija
solution for infusion, $kidums
infuzijam 5 %
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130|Lamotrigin Sandoz 100 mg Sandoz GmbH, Austrija 05-0311 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitroSana
dispersible tablets, dispergéjamas
tabletes pa 100 mg
131|Lamotrigin Sandoz 200 mg Sandoz GmbH, Austrija 05-0312 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
dispersible tablets, disperg€jamas
tabletes pa 200 mg
132|Lamotrigin Sandoz 25 mg dispersible |Sandoz GmbH, Austrija 05-0309 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitroSana
tablets, dispergéjamas tabletes pa 25
mg
133|Lamotrigin Sandoz 50 mg dispersible |Sandoz GmbH, Austrija 05-0310 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
tablets, disperg€jamas tabletes pa 50
mg
134|Tenox 10 mg tablets, tabletes pa 10 |KRKA d.d., Novo Mesto, 04-0444 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinatu aktivas
mg Slovénija vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
135|Tenox 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg |KRKA d.d., Novo Mesto, 04-0443 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinatu aktivas
Slovénija vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
136|Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder |Mayne Pharma Plc, Lielbritanija[06-0276 [II tipa izmainas: pievienota jauna terapeitiska indikacija "Adjuvanta terapija
for solution for infusion, pulveris resnas zarnas véza IlI stadija (C stadija pec Duke klasifikacijas) p&c pilnigas
infuziju skiduma pagatavosanai 50 primara audz&ja rezekcijas", atbilstosi ES registrétajam terapeitiskajam
mg indikacijam atsauces zalem Eloxatin
137|Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder |Mayne Pharma Plc, Lielbritanija[06-0277 [II tipa izmainas: pievienota jauna terapeitiska indikacija "Adjuvanta terapija
for solution for infusion, pulveris resnas zarnas véza IlI stadija (C stadija pec Duke klasifikacijas) p&c pilnigas
infuziju skiduma pagatavosanai 100 primara audz&ja rezekcijas", atbilstosi ES registrétajam terapeitiskajam
mg indikacijam atsauces zalem Eloxatin
138|Concor COR 10 mg, apvalkotas Merck KgaA, Vacija 02-0170 |II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija CTD formata
tabletes pa 10 mg
139|Concor COR 2,5 mg, apvalkotas Merck KgaA, Vacija 02-0168 |II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija CTD formata
tabletes pa 2,5 mg
140|Concor COR 5 mg, apvalkotas Merck KgaA, Vacija 02-0169 |II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija CTD formata

tabletes pa 5 mg
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141|Adamon SR 100 mg prolonged Meda Pharma GmbH & Co.KG, |05-0542 |IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
release capsules, ilgstosas darbibas |Vacija maina
cietas kapsulas pa 100 mg

142|Adamon SR 150 mg prolonged Meda Pharma GmbH & Co.KG, [05-0543 [IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
release capsules, ilgstosas darbibas  |Vacija maina
cietas kapsulas pa 150 mg

143|Adamon SR 200 mg prolonged Meda Pharma GmbH & Co.KG, |05-0544 |IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
release capsules, ilgstosas darbibas  |Vacija maina
cietas kapsulas pa 200 mg

144|Adamon SR 50 mg prolonged release [Meda Pharma GmbH & Co0.KG, |05-0541 |IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
capsules, ilgstosas darbibas cietas Vacija maina
kapsulas pa 50 mg

145|Paramax Rapid 500 mg, tabletes pa |Vitabalans Oy, Somija 04-0344 |II tipa izmainas: alternativa galaprodukta sérijas apjoma un razo$anas
500 mg procesa pievienoSana; izmainas primara iepakojuma teksta (informativa

rakstura)

146 Albumin Baxter 200 g/l solution for [Baxter AG, Austrija 06-0249 |II tipa izmainas: jauna metode PKA noteikSanai un jauns atsauces standarts
infusion, Skidums infiizijam 200 g/l

147|Albumin Baxter 50 g/l solution for  |Baxter AG, Austrija 06-0248 |II tipa izmainas: jauna metode PKA noteikSanai un jauns atsauces standarts
infusion, Skidums infuzijam 50 g/I

148|Conoxia 100 % medicinal gas, AGA AB, Zviedrija 06-0221 |II tipa izmainas: nelielas izmainas LietoSanas instrukcija (anglu val.) p&c
compressed, mediciniska gaze, salasamibas p&tijumiem
saspiesta 100 %

149[Conoxia 100 % medicinal gas, AGA AB, Zviedrija 06-0222 |II tipa izmainas: nelielas izmainas LietoSanas instrukcija (anglu val.) p&c
cryogenic, mediciniska gaze, salasamibas p&tijumiem
kriogéna 100 %

150|Aliane 0,02 mg/3 mg film-coated Schering AG, Vacija 06-0162 |IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02 termina
mg/3,0 mg

151 Yasminelle 0,02 mg/3 mg film-coated|Schering AG, Vacija 06-0161 |IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes

tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02
mg/3,0 mg

termina
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152|Salazopyrin EN-tabs, $kistosas Pfizer Health AB, Zviedrija 04-0011 |IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izm&ra
tabletes pa 500 mg maina (300 ml pudelei)
153|Fibrolan ziede, ziede Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0652 |IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra pievienoSana
izejmateriala, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
154|Preparation H, supozitoriji Wyeth Whitehall Export GmbH, [99-0046 (I tipa izmainas: izmainas paligvielas specifikacija
Austrija
155|Olmetec Plus 20/12,5 mg film-coated | Menarini International 05-0633 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota
tablets, apvalkotas tabletes pa 20/12.5|Operations Luxembourg S.A., izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg Luksemburga (2 parametri); (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja;
IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
156|Olmetec Plus 20/25 mg film coated |Menarini International 05-0634 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota
tablets, apvalkotas tabletes pa 20/25 |Operations Luxembourg S.A., izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteiksana
mg Luksemburga (2 parametri); (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja;
IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
157|Mesar Plus 20/12,5 mg film-coated |Menarini International 05-0631 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota

tablets, apvalkotas tabletes pa 20/12,5
mg

Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
(2 parametri); (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja;

IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
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158|Mesar Plus 20/25 mg film-coated Menarini International 05-0632 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota
tablets, apvalkotas tabletes pa 20/25 |Operations Luxembourg S.A., izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteiks$ana
mg Luksemburga (2 parametri); (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja;
IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
159|Vincristine-Teva 1mg/ml solution for [Teva Pharma B.V., Niderlande |99-0766 |II tipa izmainas: papildinatas indikacijas akiita limfatiska leikémija, Jiinga
injection, $kidums intravenozam sarkoma, idiopatiska trombocitopeniska purpura; papildinatas sadalas "Ipasi
injekcijam 1 mg/ 1ml bridinajumi un piesardziba lietosana", "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi", "Nevélamas blakusparadibas"
160[MetoprololHEXAL Z 100 mg Hexal AG, Vacija 05-0091 |II tipa izmainas: atjaunoti aktivas vielas DMF (razotajiem Moehs Iberica
ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas S.L.un Medichem S.A.)
darbibas tabletes
161|MetoprololHEXAL Z 150 mg Hexal AG, Vacija 05-0092 |II tipa izmainas: atjaunoti aktivas vielas DMF (razotajiem Moehs Iberica
ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas S.L.un Medichem S.A.)
darbibas tabletes
162|MetoprololHEXAL Z 200 mg Hexal AG, Vacija 05-0093 |II tipa izmainas: atjaunoti aktivas vielas DMF (razotajiem Moehs Iberica
ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas S.L.un Medichem S.A.)
darbibas tabletes
163|MetoprololHEXAL Z 25 mg ilgstosas|Hexal AG, Vacija 05-0089 |II tipa izmainas: atjaunoti aktivas vielas DMF (razotajiem Moehs Iberica
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas S.L.un Medichem S.A.)
tabletes
164|MetoprololHEXAL Z 50 mg ilgstosas|Hexal AG, Vacija 05-0090 |II tipa izmainas: atjaunoti aktivas vielas DMF (razotajiem Moehs Iberica
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas S.L.un Medichem S.A.)
tabletes
165|Penester 5 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 04-0150 |II tipa izmainas: izmainas tiesa iepakojuma kvalitativaja sastava, blistera

apvalkotas tabletes pa 5 mg

izmé&ra un ar¢ja iepakojuma izmera
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166

Solpadeine, tabletes

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

97-0502

II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata drosibas informacija ar noradi, ka
kodetnu saturosu pretsapju Iidzeklu lietosana ilgak par 3 dienam un/vai
lielas devas var izraist atkaribas risku; attiecigi papildinata LietoSanas
instrukcija

167

Migriptan 100 mg tablets, tabletes pa
100 mg

Stada Arzneimittel AG, Vacija

06-0245

IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram: tabletes, ampulas,utt.)
viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam; IB tipa
izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram:
tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam

168

Migriptan 50 mg tablets, tabletes pa
50 mg

Stada Arzneimittel AG, Vacija

06-0244

IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas,utt.)
viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam; IB tipa
izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram:
tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam

169

Leponex 100 mg, tabletes pa 100 mg

Novartis Finland Oy, Somija

00-0286

IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota
izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
(2 parametri); IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes
metodgs - jaunas parbaudes metodes pievienoSana; Il tipa izmainas: aktivas
vielas specifikacija svitroti parametri - kopgjais aecrobo mikroorganismu
skaits, bakterialie endotoksini

170

Leponex 25 mg, tabletes pa 25 mg

Novartis Finland Oy, Somija

93-0552

IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas razo$ana izmantota
izejmateriala specifikacija -stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
(2 parametri); IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes
metodgs - jaunas parbaudes metodes pievienoSana; Il tipa izmainas: aktivas
vielas specifikacija svitroti parametri - kopgjais aerobo mikroorganismu
skaits, bakterialie endotoksini

171

Loratadin Sandoz 10 mg, tabletes pa
10 mg Nr.30

Sandoz d.d., Slovénija

06-0130

II tipa izmainas: izmainas dokumentacijas kvalitates dala; atjaunots
dokumentacijas 3.modulis
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172|Hiberix, liofiliz&ta vakcina GlaxoSmithKline Biologicals |97-0195 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
S.A., Belgija kontroles laboratorijai

173|Infanrix suspension for injection, GlaxoSmithKline Biologicals  [96-0350 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna &ka jau apstiprinatai kvalitates
suspensija injekcijam S.A., Belgija kontroles laboratorijai

174|Infanrix-IPV + Hib, pulveris un GlaxoSmithKline Biologicals |00-1011 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
suspensija injekciju suspensijas S.A., Belgija kontroles laboratorijai
pagatavosanai

175|Havrix 1440 ELISA units/ml GlaxoSmithKline Biologicals  [02-0026 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna &ka jau apstiprinatai kvalitates
suspension for injection, suspensija  |S.A., Belgija kontroles laboratorijai
injekcijam 1440 ELISA vienibas/ml

176|Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml, |GlaxoSmithKline Biologicals [96-0351 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
suspensija injekcijam, suspensija S.A., Belgija kontroles laboratorijai
injekcijam

177|Engerix B 10 meg/ 0,5 ml prefilled [GlaxoSmithKline Biologicals  |97-0007 |II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
syringe, suspensija injekcijai 10 mkg/|S.A., Belgija kontroles laboratorijai
ml

178|Engerix B 10 mcg/ 0,5 ml vial, GlaxoSmithKline Biologicals |02-0216 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
suspensija injekcijai 10 mkg/ 0,5 ml [S.A., Belgija kontroles laboratorijai

179|Engerix B 20 mcg/ ml prefilled GlaxoSmithKline Biologicals  |02-0249 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna &ka jau apstiprinatai kvalitates
syringe, suspensija injekcijai 20 mkg/|S.A., Belgija kontroles laboratorijai
ml

180|Engerix B 20 mcg/ ml vial, GlaxoSmithKline Biologicals |02-0217 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
suspensija injekcijai 20 mkg/ ml S.A., Belgija kontroles laboratorijai

181|Priorix, pulveris un skidinatajs GlaxoSmithKline Biologicals  [99-0657 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna &ka jau apstiprinatai kvalitates
injekciju Skiduma pagatavoSanai S.A., Belgija kontroles laboratorijai

182|Poliorix, skidums injekcijam GlaxoSmithKline Biologicals |03-0562 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates

S.A., Belgija kontroles laboratorijai

183|Typherix 25 micrograms/0,5 ml GlaxoSmithKline Biologicals  |01-0022 [II tipa izmainas: tiek pievienota jauna &ka jau apstiprinatai kvalitates
solution for injection, Skidums S.A., Belgija kontroles laboratorijai
injekcijam pilnslircé 25 mkg/0,5 ml

184 | Varilrix, pulveris injekcijam + GlaxoSmithKline Biologicals |02-0460 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates

skidinatajs (flakona)

S.A., Belgija

kontroles laboratorijai
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185 Varilrix, pulveris injekcijam + GlaxoSmithKline Biologicals |97-0553 |[II tipa izmainas: tiek pievienota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates
Skidinatajs (pilnslirce) S.A., Belgija kontroles laboratorijai
186|Methotrexate-Teva 100 mg/ml Teva Pharma B.V., Niderlande [99-0761 [IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
Skidums injekcijam, Skidums iepakots pardosanai no 3 gadiem uz 30 méneSiem
injekcijam 100 mg/ ml
187|Ranomax 0,4 mg prolonged release  |Ranbaxy (UK) Ltd., 06-0275 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
capsules, ilgstosas darbibas kapsulas |Lielbritanija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas,utt.)
pa 0,4 mg viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam
188|Ultravist-300 solution for injection |Schering AG, Vacija 96-0119 |II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma komponentu parbaudes
and infusion, $kidums injekcijam un metodes
infuzijam
189]|Xyzal 0,5 mg/ml oral solution, UCB Pharma Oy Finland, 06-0169 |II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas atjauno$ana atbilstosi
Skidums iekskigai lietoSanai Somija jaunakajiem iegiitajiem datiem
0,5mg/ml
190|Xyzal 5 mg coated tablets, apvalkotas|UCB Pharma Oy, Somija 05-0407 |II tipa izmainas: registracijas dokumentacijas atjaunosana atbilstosi
tabletes pa 5 mg jaunakajiem iegiitajiem datiem
191 |Infanrix suspension for injection, GlaxoSmithKline Biologicals  [96-0350 |[II tipa izmainas: konservanta iznemsana no paligvielu sastava; Zalu apraksta
suspensija injekcijam S.A., Belgija pievienots bridinajums par vakcinas ievadiSanu bérniem ar neirologiskiem
trauc€jumiem; attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
192[Dormicum 7,5 mg apvalkotas Roche Latvija SIA, Latvija 95-0272 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
tabletes, apvalkotas tabletes pa 7,5 materiala kvalitativo sastavu; (p.36b) iepakojuma formas vai izméra maina
mg (izrietos$as); IB tipa izmainas: (p.46) izmainas zalu apraksta (SPC) butiski
lidzigam zalém, sekojot Komisijas lémumam par atsauci par originalajam
zaleém saskana ar 30. pantu Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva
2001/82/EC
193|Divina tablets, tabletes Orion Corporation, Somija 00-0518 |IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu vai
sint€tisku materialu
194|Indivina 1 mg/2,5 mg tablets, tabletes |Orion Corporation, Somija 01-0291 |IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta

pa 1 mg/2,5 mg

izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai
sintetisku materialu
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195]Indivina 1 mg/5 mg tablets, tabletes |Orion Corporation, Somija 01-0292 |IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
pa 1 mg/5 mg izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai
sintetisku materialu
196(Indivina 2 mg/5 mg tablets, tabletes |Orion Corporation, Somija 01-0293 |IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
pa 2 mg/5 mg izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu vai
sint€tisku materialu
197|Biodroxil 250 mg/ 5 ml, granulas Sandoz GmbH, Austrija 02-0160 |IA tipa izmainas: (p.20a) nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
iekskigi lietojamas suspensijas parbaudes metode
pagatavosanai 250 mg/ 5 ml
198| Tanyz 0,4 mg modified release KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0554 |1I tipa izmainas: Zalu apraksta pievienots bridinajums par noveérotu Sauras
capsules, hard, ilgstosas darbibas Slovénija zilites jeb intraoperativu kustigas varaviksnenes sindromu - IKVS
cietas kapsulas pa 0,4 mg (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS), kas var rasties tamsulosina
lietoSanas laika; attiecigi papildinatas blakusparadibas un LietoSanas
instrukcija
199(Pulmicort 0,5 mg/ml nebuliser AstraZeneca AB, Zviedrija 00-1115 |II tipa izmainas: papildus zalu mark&ums ar uzlimi
suspension, suspensija smidzinaSanai
0,5 mg/ml
200|Verorab, pulveris un $kidinatajs Sanofi Pasteur S.A., Francija 95-0284 |II tipa izmainas: izmainas mark&juma (papildus markgjums uz laiku)
injekciju suspensijas pagatavosanai
201|Glucose Fresenius 10 % Skidums Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., [99-0372 [IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,
infizijam, Skidums infuzijam 10 % |Polija kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar pasreiz apstiprinato
iepakojuma lielumu; IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
202|Sodium chloride Fresenius 0,9 % Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., [96-0312 [IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,

$kidums infuzijam, irigacijam,
$kidums inflizijam un irigacijam 0,9
%

Polija

kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar pasreiz apstiprinato
iepakojuma lielumu; IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar
neapstiprinatu iepakojuma lielumu (divas izmainas)
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203|Ringer acetate Fresenius skidums Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., [96-0091 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,
infuzijam, Skidums infuzijam Polija kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar pasreiz apstiprinato
iepakojuma lielumu; IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
204|Glucose Fresenius 5 % skidums Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,[99-0371 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,
infuzijam, Skidums infiizijam 5 % Polija kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar pasreiz apstiprinato
iepakojuma lielumu; IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, ar
neapstiprinatu iepakojuma lielumu (divas izmainas)
205|Profamid 250 mg tablets, tabletes pa [Orion Corporation, Somija 00-0366 |II tipa izmainas: jauns primarais markejums
250 mg
206|Fastum 2,5 % gel, gels 2,5 % A. Menarini Industrie 96-0244 |1I tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma izmaina (100 g dozatora
Farmaceutiche Riunite s.r.1. iepakojuma pievienoSana)
(Menarini Group), Italija
207|Clarithromycin - Teva 250 mg film- [SIA "Elvim", Latvija 06-0002 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
coated tablets, apvalkotas tabletes pa iepakots pardosanai no 3 gadiem uz 2 gadiem
250 mg
208|Clarithromycin - Teva 500 mg film- [SIA "Elvim", Latvija 06-0003 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
coated tablets, apvalkotas tabletes pa iepakots pardosanai no 3 gadiem uz 2 gadiem
500 mg
209|Serdolect 12 mg, apvalkotas tabletes |H. Lundbeck A/S, Danija 97-0298 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
pa 12 mg izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu
(papildus iepakojumi pa 7, 10 un 14 tabletem); II tipa izmainas: izmainas
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
210|Serdolect 16 mg, apvalkotas tabletes |H. Lundbeck A/S, Danija 97-0299 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —

pa 16 mg

izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu
(papildus iepakojumi pa 7, 10 un 14 tabletém); II tipa izmainas: izmainas
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
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211|Serdolect 20 mg, apvalkotas tabletes |H. Lundbeck A/S, Danija 97-0300 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
pa 20 mg izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu

(papildus iepakojumi pa 7, 10 un 14 tabletem); II tipa izmainas: izmainas
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

212|Serdolect 4 mg, apvalkotas tabletes |H. Lundbeck A/S, Danija 97-0296 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
pa 4 mg izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu
(papildus iepakojumi pa 7, 10 un 14 tabletem); II tipa izmainas: izmainas
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

213|Risset 1 mg, apvalkotas tabletes pa 1 |SIA Pliva, Latvija 02-0368 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija, Zalu apraksta un
mg Lietosanas instrukcija (precizets tabletes apraksts - tablete ar dalifjuma
ITniju)
214|Risset 2 mg, apvalkotas tabletes pa 2 [SIA Pliva, Latvija 02-0369 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija, Zalu apraksta un
mg LietoSanas instrukcija (precizéts tabletes apraksts - tablete ar daljjuma
Itniju)
215|Risset 3 mg, apvalkotas tabletes pa 3 |SIA Pliva, Latvija 02-0370 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija, Zalu apraksta un
mg Lietosanas instrukcija (precizets tabletes apraksts - tablete ar dalifjuma
ITniju)
216|Risset 4 mg, apvalkotas tabletes pa 4 [SIA Pliva, Latvija 02-0371 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija, Zalu apraksta un
mg LietoSanas instrukcija (precizéts tabletes apraksts - tablete ar daljjuma
Itniju)
217|Esprital 15 mg apvalkotas tabletes, |Zentiva a.s., Cehija 05-0175 |II tipa izmainas: Baltijas iepakojums mainits uz Latvijas iepakojumu
apvalkotas tabletes pa 15 mg
218|Esprital 30 mg apvalkotas tabletes, |Zentiva a.s., Cehija 05-0176 |II tipa izmainas: Baltijas iepakojums mainits uz Latvijas iepakojumu
apvalkotas tabletes pa 30 mg
219|Esprital 45 mg apvalkotas tabletes, |Zentiva a.s., Cehija 05-0177 |II tipa izmainas: Baltijas iepakojums mainits uz Latvijas iepakojumu

apvalkotas tabletes pa 45 mg
220|Alkeran 50 mg Injection, pulveris un [GlaxoSmithKline Latvia SIA, 199-0400 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts ar papildinajumiem pie devu
skidinatajs injekciju Skiduma Latvija noteikSanas vecakiem cilvékiem, blakusparadibas papildinatas ar an€miju,
pagatavosanai skeleta-muskulu un saistaudu bojajumiem, ka muskulu fibrozi un atrofiju,
mialgiju u.c., papildinata arT farmakokinétiska informacija par melfalana
biopieejamibu un saistiSanos ar olbaltumvielam
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221|Metrosa 7,5 mg/g gel, gels 7,5 mg/g |Dr. August Wolff GmbH & Co. |06-0160 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
KG Arzneimittel, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
222[Agen 10 mg tablets, tabletes pa 10 |Zentiva a.s., Cehija 06-0182 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
mg sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
223[Agen 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg |Zentiva a.s., Cehija 06-0181 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata raZotaja
224|Cirrus, ilgstosas darbibas tabletes pa [UCB Pharma Oy Finland, 04-0345 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par literattira
5 mg/120 mg Somija aprakstitiem atseviskiem insulta gadijjumiem ka blakusparadibam
225|Lamorin 100 mg Tablets, tabletes pa |SIA Pliva, Latvija 05-0164 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.6. un 5.3.; ka ar1
100 mg Lietosanas instrukcijas attiecigajas nodalas (pievienoti bridinajumi par
iedzimtu patologiju rasanas iesp&ju, ja grutniecibas laika tiek lietots
lamotrigins)
226|Lamorin 200 mg Tablets, tabletes pa |SIA Pliva, Latvija 05-0165 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.6. un 5.3.; ka ar1
200 mg Lietosanas instrukcijas attiecigajas nodalas (pievienoti bridinajumi par
iedzimtu patologiju rasanas iesp&ju, ja grutniecibas laika tiek lietots
lamotrigins)
227|Lamorin 25 mg Tablets, SIA Pliva, Latvija 05-0162 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.6. un 5.3.; ka ar1
tabletes pa 25 mg Lietosanas instrukcijas attiecigajas nodalas (pievienoti bridinajumi par
iedzimtu patologiju rasanas iesp&ju, ja grutniecibas laika tiek lietots
lamotrigins)
228|Lamorin 50 mg Tablets, tabletes pa |SIA Pliva, Latvija 05-0163 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.6. un 5.3.; ka ar1
50 mg Lietosanas instrukcijas attiecigajas nodalas (pievienoti bridinajumi par
iedzimtu patologiju rasanas iesp&ju, ja grutniecibas laika tiek lietots
lamotrigins)
229|Enalapril HCT 1A Pharma 10/25 mg |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0156 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.3. un 4.6. (papildinata
tablets, tabletes 10 mg + 25 mg drosibas informacija par AKE inhibitoru ietekmi uz augli un
jaundzimusSajiem)
230|Claritine 10 mg, tabletes pa 10 mg  [Schering-Plough Europe, 98-0216 |II tipa izmainas: kopgjs iepakojums visam Baltijas valstim, saskanota
N10 Belgija Lietosanas instrukcija
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231|Omnic 0,4 mg Depot Capsules, Astellas Pharma Europe B.V., [00-0498 [IB tipa izmainas (p.25a2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
ilgstosas darbibas kapsulas pa 0,4 mg |Niderlande Eiropas farmakopejai — izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautas
paligvielas specifikacija; (p.31b) izmainas testos, ko izdara razosanas gaita
— jaunu parbaudes metozu pievienosana
232|Perfalgan 10 mg/ml solution for Bristol-Myers Squibb Eesti AS, [05-0223 |[II tipa izmainas: at§kaidita Skiduma stabilitates un uzglabasanas laika
infusion, $kidums infuizijam 1000 Igaunija noteikSana
mg/100 ml
233|Perfalgan 10 mg/ml solution for Bristol-Myers Squibb Eesti AS, [05-0224 [II tipa izmainas: atSkaidita Skiduma stabilitates un uzglabasanas laika
infusion, §kidums infiizijam 500 Igaunija noteik$ana
mg/50 ml
234|Setronon 4 mg/2 ml solution for SIA Pliva, Latvija 04-0156 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu piegadataja
injection, $kidums injekcijam 4 mg/ 2 maina, iznemot doz&tas devas inhalatoru krajtelpas — jauna piegadataja
ml iesaistiSana (papildus primara iepakojuma (ampulas) razotajs - TLOS d.d.,
Horvatija)
235|Setronon 8 mg/4 ml solution for SIA Pliva, Latvija 04-0157 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu piegadataja
injection, $kidums injekcijam 8 mg/ 4 maina, iznemot doz&tas devas inhalatoru krajtelpas — jauna piegadataja
ml iesaistiSana (papildus primara iepakojuma (ampulas) razotajs - TLOS d.d.,
Horvatija)
236|Omnic 0,4 mg Depot Capsules, Astellas Pharma Europe B.V., [00-0498 [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razoSana
ilgstosas darbibas kapsulas pa 0,4 mg |Niderlande izmantoto starpproduktu razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata — jauna razotaja ieklausana (Divis Laboratories Ltd., Indija)
237|Omnic Tocas 0,4 mg prolonged Astellas Pharma Europe B.V., [05-0100 [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razoSana
release tablets, ilgsto$as darbibas Niderlande izmantoto starpproduktu razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
tabletes pa 0,4 mg sertifikata — jauna razotaja ieklausana (Divis Laboratories Ltd., Indija)
238|Essentiale forte N, kapsulas A. Nattermann & Cie. GmbH, [99-1036 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas icklausana visa
Vacija razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi - A.Nattermann &
Cie.GmbH, Vacija
239|Ultravist-300 solution for injection  [Schering AG, Vacija 96-0119 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina

and infusion, $kidums injekcijam un
infuzijam

(neiepakota produkta razoSana, primara iepakoSana, sekundara iepakoSana,
razotajs, kas atbildigs par sé€rijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
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240|Ultravist-370 solution for injection  [Schering AG, Vacija 96-0120 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
and infusion, skidums injekcijam un (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
infuzijam razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
241|Urografin 60 % solution for injection [Schering AG, Vacija 96-0116 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
and infusion, $kidums injekcijam un (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
infuzijam 60 % razotajs, kas atbildigs par sé€rijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
242|Kliane 2 mg/1 mg film-coated tablets,|Schering AG, Vacija 00-1227 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
apvalkotas tabletes pa 2 mg/1 mg (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
243| Androcur 50 mg tablets, tabletes pa |Schering AG, Vacija 95-0266 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
50 mg (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
244|Diane 35 micrograms/2000 Schering AG, Vacija 94-0169 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
micrograms film-coated tablets, (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
apvalkotas tabletes razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
245|Triquilar coated tablets, apvalkotas |Schering AG, Vacija 94-0171 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
tabletes (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
246|Logest 75 mikrogramu/20 Schering AG, Vacija 98-0525 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina
mikrogramu apvalkotas tabletes, (neiepakota produkta razo$ana, primara iepakosana, sekundara iepakosana,
apvalkotas tabletes razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi) uz Bayer Schering Pharma AG,
Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
247|Mirelle 60/15 micrograms film- Schering AG, Vacija 02-0068 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina (primara

coated tablets, apvalkotas tabletes pa
60/15 mikrogramiem

iepakosana, sekundara iepakosana, razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi)
uz Bayer Schering Pharma AG, Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
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248|Yarina 30/3000 mikrogramu Schering AG, Vacija 00-0463 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina (primara
apvalkotas tabletes, apvalkotas iepakosana, sekundara iepakosana, razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi)
tabletes uz Bayer Schering Pharma AG, Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
249|Femoden 75/30 mikrogramu Schering AG, Vacija 97-0161 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina (primara
apvalkotas tabletes, apvalkotas iepakosana, sekundara iepakosana, razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi)
tabletes uz Bayer Schering Pharma AG, Vacija (bija: Schering AG, Vacija)
250|Lekoklar 250 mg tablets, apvalkotas |Lek Pharmaceuticals d.d., 03-0149 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tabletes pa 250 mg Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Sandoz)
251|Lekoklar 500 mg tablets, apvalkotas [Lek Pharmaceuticals d.d., 03-0150 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tabletes pa 500 mg Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Sandoz)
252|Lekoklar 250 mg tablets, apvalkotas |Lek Pharmaceuticals d.d., 03-0149 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tabletes pa 250 mg Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Ind
Swift Laboratories Limited)
253|Lekoklar 500 mg tablets, apvalkotas [Lek Pharmaceuticals d.d., 03-0150 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tabletes pa 500 mg Slovénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Ind
Swift Laboratories Limited)
254|Ftorocort 0,1 % ointment, ziede Gedeon Richter Ltd., Ungarija |96-0589 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Farmabios S.p.A., Italija)
255|Hydrocortison-Richter, suspensija Gedeon Richter Ltd., Ungarija [97-0269 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
injekcijam sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Aventis Pharma SA, Francija)
256|Isoket 1,25 mg/deva aerosols, Schwarz Pharma AG, Vacija 99-0862 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja (primara iepakosSanas vieta

aerosols 1,25 mg/ deva

un aerosola iepildiSana) nosaukuma maina uz ColepCCL Rapid-Spray
GmbH, Vacija (bija: CCL Rapid-Spray GmbH, Vacija)
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257|Imigran FDT 50 mg fast GlaxoSmithKline Latvia SIA, |04-0358 |[IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas; IB tipa
disintegrating tablets, atri $kisto§as |Latvija izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSana; II tipa izmainas:
tabletes pa 50 mg papildus razosanas, pakosanas, s€riju izlaides un kvalitates kontroles
veik§anas vieta - GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polija
258|Duodopa intestinal gel, intestinals Solvay Pharmaceuticals GmbH, |05-0485 |IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana vai
gels Vacija jaunas vietas icklausana visa razoSanas procesa vai ta dala - papildus
sekundara iepakosanas vieta visa veida zalu formam - Solvay
Pharmaceuticals GmbH, Vacija; (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas svitrosana
(t.sk. aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja vietas, razoSanas vietas, kur notiek
s€rijas parbaude) - svitroti razotaji - NeoPharmaAB, Zviedrija, Academic
Hospital Department of Clinical Microbiology, Zviedrija, Apoteket AB,
Zviedrija; (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; IB tipa
izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija - jauna parbaudes
metodes parametra pievienosana; II tipa izmainas: papildus parbaudes
parametra (hidrazina noteiks$ana) pievieno$ana
259|Flucinar, ziede 0,25 mg/ 1 g Pharmaceutical Works Jelfa 97-0468 |IB tipa izmainas: (p.42al) izmainas galaprodukta uzglabasanas laika - no 3
S.A., Polija gadiem uz 5 gadiem
260|Esmeron 100 mg = 10 ml, skidums  |N.V. Organon, Niderlande 04-0204 |II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta 3.sadala, ka ar1 sadala 4.4. un
injekcijam 10 mg/ ml LietoSanas instrukcijas attiecigaja sadala ieklauts bridinajums par natriju
261|Esmeron 50 mg = 5 ml, $kidums N.V. Organon, Niderlande 04-0203 |II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta 3.sadala, ka ar1 sadala 4.4. un
injekcijam 10 mg/ ml LietoSanas instrukcijas attiecigaja sadala ieklauts bridinajums par natriju
262|Locoid Lipid 0,1 % cream, kréms 0,1 [Astellas Pharma Europe B.V., |00-0378 |II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma (latvieSu un igaunu valoda)
% Niderlande
263|Lanzol-30, kapsulas pa 30 mg Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija  |04-0228 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta
parbaudes metodé
264|Diclac 50 mg gastro-resistant tablets, [Sandoz d.d., Slovénija 06-0201 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta

zarnas $kistosas tabletes pa 50 mg

parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
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265|Diclac 25 mg gastro-resistant tablets, [Sandoz d.d., Slovénija 05-0300 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
zarnas $kisto$as tabletes pa 25 mg parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
266|Triquilar coated tablets, apvalkotas  [Schering AG, Vacija 94-0171 |II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar
tabletes informaciju par kontracepcijas neizdoSanas biezumu un papildinata
informacija par kontracepcijas metodes nomainu, mijiedarbiba papildinata
ar noradi par HIV proteazes inhibitoru un ne-nukleozidu reversas
transkriptazes inhibitoru potencialo ietekmi uz aknu metabolismu, lietojot
kopa ar PKL, ka art noradits, ka PKL var palielinat tadu zalu ka ciklasporins
un samazinat, piem&ram, lamotrigina koncentraciju plazma un audos
267|Pylokit, kapsulas + tabletes Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija  |03-0508 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
268|Pylokit, kapsulas + tabletes Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija  |03-0508 [IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas - 3
gadi
269|Rispolept Consta 25 mg, pulveris un [UAB Johnson & Johnson, 03-0096 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Skidinatajs ilgstosas darbibas Lietuva parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg (tris
suspensijas pagatavoSanai injekcijam izmainas)
25 mg/ 2 ml
270|Rispolept Consta 37,5 mg, pulveris |[UAB Johnson & Johnson, 03-0097 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
un $kidinatajs ilgstosas darbibas Lietuva parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metod€ (tris
suspensijas pagatavoSanai injekcijam izmainas)
37,5 mg/ 2 ml
271|Rispolept Consta 50 mg, pulveris un |[UAB Johnson & Johnson, 03-0098 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
skidinatajs ilgstosas darbibas Lietuva parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg (tris
suspensijas pagatavo$anai injekcijam izmainas)
50 mg/ 2 ml
272|Rispolept Consta 25 mg, pulveris un [UAB Johnson & Johnson, 03-0096 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana (divas

skidinatajs ilgstosas darbibas
suspensijas pagatavoSanai injekcijam
25 mg/ 2 ml

Lietuva

izmainas)
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273|Rispolept Consta 37,5 mg, pulveris |[UAB Johnson & Johnson, 03-0097 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razo$ana (divas
un $kidinatajs ilgstosas darbibas Lietuva izmainas)
suspensijas pagatavo$anai injekcijam
37,5 mg/ 2 ml
274|Rispolept Consta 50 mg, pulveris un |[UAB Johnson & Johnson, 03-0098 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana (divas
Skidinatajs ilgstosas darbibas Lietuva izmainas)
suspensijas pagatavoSanai injekcijam
50 mg/ 2 ml
275|Amlodipine Stichting 10 mg tablets, |[Stichting Registratiebeheer, 07-0052 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
tablets pa 10mg Niderlande produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi,
pievienoSana, ar s€rijas parbaudi
276|Amlodipine Stichting 5 mg tablets, [Stichting Registratiebeheer, 07-0050 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
tabletes pa 5 mg Niderlande palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; (p.8b2) izmainas sérijas
izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas
atbildigs par sérijas izlaidi, pievieno$ana, ar sérijas parbaudi
277|Amlodipine Stichting 7,5 mg tablets, [Stichting Registratiebeheer, 07-0051 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
tabletes pa 7,5mg Niderlande produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievienoSana, ar sérijas parbaudi
278|Trusopt, acu pilieni 2 % SIA Merck Sharp & Dohme 98-0168 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, kura pievienoti noradijumi par
Latvija, Latvija Ocumeter Plus lietoSanu, apak$punkta 4.4. pievienots bridinajums par
paaugstinatu urolitiazes risku, bet nevélamas blakusparadibas sakartotas pa
organu sisttmam un pec sastopamibas biezuma; LietoSanas instrukcija
parstradata atbilstosSi apstiprinatajai standartformai
279|Cosopt eye drops, acu pilieni, SIA Merck Sharp & Dohme 99-0966 |11 tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts, kura pievienoti noradijumi par
Skidums Latvija, Latvija Ocumeter Plus lietoSanu; LietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi
apstiprinatajai standartformai
280|Seroquel 100 mg film-coated tablets, [AstraZeneca UK Limited, 01-0120 |II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. pievienots bridinajums par

apvalkotas tabletes pa 100 mg

Lielbritanija

laktozi, sadala 4.8. mainits blakusparadibu biezums; attiecigas izmainas
LietoSanas instrukcija
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281|Seroquel 200 mg film-coated tablets, |AstraZeneca UK Limited, 01-0121 |II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. pievienots bridinajums par
apvalkotas tabletes pa 200 mg Lielbritanija laktozi, sadala 4.8. mainits blakusparadibu biezums; attiecigas izmainas

LietoSanas instrukcija

282|Seroxat 10 mg film-coated tablets, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, |04-0114 |II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta sadala 4.5.

apvalkotas tabletes pa 10 mg Latvija (fosamprenavirs/ritonavirs: vienlaiciga fosamprenavira/ritonavira un
paroksetina lietoSana ievérojami samazina paroksetina limeni plazma);
sadala 4.8. (papildinats - holesterina ltTmena paaugstina$anas, troksnis auss,
urina nesaturé$ana); harmonizéta LietoSanas instrukcija

283|Seroxat 20 mg film-coated tablets,  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, |99-1041 |II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta sadala 4.5.

apvalkotas tabletes pa 20 mg Latvija (fosamprenavirs/ritonavirs: vienlaiciga fosamprenavira/ritonavira un
paroksetina lietoSana ievérojami samazina paroksetina Itmeni plazma);
sadala 4.8. (papildinats - holesterina I[Tmena paaugstina$anas, troksnis auss,
urina nesaturé$ana); harmonizéta LietoSanas instrukcija

284|Logest 75 mikrogramu/20 Schering AG, Vacija 98-0525 |II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar
mikrogramu apvalkotas tabletes, informaciju par kontracepcijas neizdoSanas biezumu un papildinata
apvalkotas tabletes informacija par kontracepcijas metodes nomainu, mijiedarbiba papildinata

ar noradi par HIV proteazes inhibitoru un ne-nukleozidu reversas
transkriptazes inhibitoru potencialo ietekmi uz aknu metabolismu, lietojot
kopa ar PKL, ka art noradits, ka PKL var palielinat tadu zalu ka ciklasporins
un samazinat, piem&ram, lamotrigina koncentraciju plazma un audos

285|Reminyl 12 mg, apvalkotas tabletes |[UAB Johnson & Johnson, 03-0095 |IA tipa izmainas: (p.19a) paligvielas specifikacijas izmainas: stingraku
pa 12 mg Lietuva specifikacijas ierobezojumu noteikSana

286|Reminyl 4 mg, apvalkotas tabletes pa [UAB Johnson & Johnson, 03-0093 |IA tipa izmainas: (p.19a) paligvielas specifikacijas izmainas: stingraku
4 mg Lietuva specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana

287|Reminyl 8 mg, apvalkotas tabletes pa [UAB Johnson & Johnson, 03-0094 |IA tipa izmainas: (p.19a) paligvielas specifikacijas izmainas: stingraku
8 mg Lietuva specifikacijas ierobezojumu noteikSana

288|Depakine Chronosphere 100 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0419 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 100 mg|Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
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289|Depakine Chronosphere 1000 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0423 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 1000 |Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu
mg

290|Depakine Chronosphere 250 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0420 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 250 mg|Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu

291|Depakine Chronosphere 50 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0418 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 50 mg |Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu

292|Depakine Chronosphere 500 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0421 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 500 mg|Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu

293|Depakine Chronosphere 750 mg, Sanofi-Synthelabo France, 04-0422 |IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
ilgstosas darbibas granulas pa 750 mg|Francija materiala kvalitativo vai kvantitativo sastavu

294|0lfen Roll-on 1 % gels, gels Mepha Lda., Portugale 00-0117 |II tipa izmainas: pagaidu zalu mark&ums ar uzlimi

295|Bactiflox Lactab 500 mg apvalkotas [Mepha Lda., Portugale 99-0302 |II tipa izmainas: pagaidu zalu mark&ums ar uzlimi
tabletes, apvalkotas tabletes pa 500
mg

296|Zyrtec 1 mg/ ml, skidums iekskigai |UCB Pharma Oy, Somija 98-0791 |IA tipa izmainas: (p.43al) mérierices vai ievadiSanas ierices, kura nav tiesa
lietosanai 1 mg/ ml iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana (cilvékiem paredzetas

zales)

297|Amiobutols 400 mg, apvalkotas A/S "Olainfarm", Latvija 98-0713 |IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta s€rijas apjoma izmainas (izrieto$as);
tabletes pa 400 mg IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razo$ana

298|Risperdal Quicklet 1 mg UAB "Johnson & Johnson", 05-0403 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
orodispersible tablets, mute Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
disperggjamas tabletes pa 1 mg

299|Risperdal Quicklet 2 mg UAB "Johnson & Johnson", 05-0404 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas

orodispersible tablets, muté
disperg€jamas tabletes pa 2 mg

Lietuva

sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
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300|Risperdal Quicklet 4 mg UAB Johnson & Johnson, 05-0405 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
orodispersible tablets, mute Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
disperg&jamas tabletes pa 4 mg
301|Vaxigrip, suspensija injekcijam Sanofi Pasteur S.A., Francija 95-0283 |II tipa izmainas: harmoniz&ts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija ar
pilnslirce pa 0,5 ml MREP apstiprinatajiem dokumentiem; pievienota blakusparadiba ,,vaskulits”;
redakcionalas izmainas
302|Vaxigrip for pediatric use suspension |Sanofi Pasteur S.A., Francija 02-0120 |II tipa izmainas: harmonizets Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija ar
for injection in pre-filled syringe, MRP apstiprinatajiem dokumentiem; pievienota blakusparadiba ,,vaskulits”;
suspensija injekcijam pilnslirce pa redakcionalas izmainas
0,25 ml
303|Ramipril Hexal 10 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 05-0044 |II tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija péc
tabletes pa 10 mg pedgja originala dokumenta (palielinata lietoSanas dro$iba: kontrindikacijas
mingts viss griitniecibas periods, apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par
AKE inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un jaundzimuso; doti attiecigi
noradijumi par lieto§anas ierobezojumiem; papildinata LietoSanas
instrukcija)
304|Ramipril Hexal 2,5 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 03-0485 |II tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija péc
tabletes pa 2,5 mg pedgja originala dokumenta (palielinata lietoSanas dro$iba: kontrindikacijas
minéts viss griitniecibas periods, apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par
AKE inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un jaundzimuso; doti attiecigi
noradijumi par lieto§anas ierobezojumiem; papildinata LietoSanas
instrukcija)
305|Ramipril Hexal 5 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 03-0486 |II tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija péc

tabletes pa 5 mg

pedgja originala dokumenta (palielinata lietoSanas dro$iba: kontrindikacijas
mingts viss griitniecibas periods, apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par
AKE inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un jaundzimuso; doti attiecigi
noradijumi par lieto§anas ierobezojumiem; papildinata LietoSanas
instrukcija)
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306

Co-Ramicor 2,5 + 12,5 mg tablets,
tabletes pa 2,5 mg/12,5 mg

Hexal AG, Vacija

04-0183

II tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija atbilstosi
MRP dokumentiem (palielinata lictoSanas drosiba: kontrindikacijas mingéts
viss griitniecibas periods, apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par AKE
inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un jaundzimuso; doti attiecigi noradijumi
par lietoSanas ierobezojumiem; papildinata LietoSanas instrukcija)

307

Co-Ramicor 5 + 25 mg tablets,
tabletes pa 5 mg/25 mg

Hexal AG, Vacija

04-0184

II tipa izmainas: atjaunots ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija atbilstosi
MRP dokumentiem (palielinata lictoSanas drosSiba: kontrindikacijas mingéts
viss griitniecibas periods, apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par AKE
inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un jaundzimuso; doti attiecigi noradijumi
par lietoSanas ierobezojumiem; papildinata LietoSanas instrukcija)

308

Alkeran, apvalkotas tabletes pa 2 mg

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

99-0401

II tipa izmainas: Zalu apraksta iznemta indikacija: lieto ka paliglidzekli
kriits dziedzera karcinomas kirurgiskaja arstéSana; sadala 4.2. papildinats -
nieru bojajumu gadijuma var biit pazeminats Alkeran klirenss, veiktas
redakcionalas izmainas teksta; LietoSanas instrukcijas sadala ,,nevélamas
blakusparadibas zinots”, ka Alkeran ir izraisijis Jaundabigus audzgjus
(leikémija) daziem pacientiem, kas sanéma §is zales

309

Remeron 30 mg, apvalkotas tabletes
pa 30 mg

N.V. Organon, Niderlande

98-0076

II tipa izmainas: Zalu apraksts un Lietosanas instrukcija harmonizgti ar
MRP procedira citas valstis apstiprinato Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju

310

Mirtazapine-Teva 30 mg film-coated
tablets, apvalkotas tabletes pa 30 mg

Teva Pharma B.V., Niderlande

05-0208

IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes —
nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode; IB tipa izmainas:
(p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 3 gadiem uz 2
gadiem; (p.42b) gatava produkta uzglabasSanas nosacijumu izmainas - nav
1pasu uzglabasanas prasibu; II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas
instrukcijas saskanoSana ar apstiprinatajiem Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju péc MRP procediiras citas Eiropas valstis

311

Aliane 0,02 mg/3 mg film-coated
tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02
mg/3,0 mg

Schering AG, Vacija

06-0162

IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 4
gadiem uz 5 gadiem

312

Yasminelle 0,02 mg/3 mg film-coated
tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02
mg/3,0 mg

Schering AG, Vacija

06-0161

IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 4
gadiem uz 5 gadiem
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313|Terbinafin Actavis 250 mg tablets, |Actavis Nordic A/S, Danija 05-0420 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
tabletes pa 250 mg izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas,utt.)
viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (papildus 8
tableSu iepakojums)
314|Ciprofloxacin Sandoz 250 mg film- |Sandoz d.d., Slovénija 06-0286 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
coated tablets, apvalkotas tabletes pa izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram: tabletes, ampulas,utt.)
250 mg viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (papildus 8
un 16 tablesu iepakojumi)
315|Senadexum, tabletes Stirolbiofarm Baltikum SIA, 03-0289 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
Latvija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma (sekundara
iepakojuma tab.Nr.120 vai tab.Nr.24); IB tipa izmainas: (p.42b) izmainas
uzglabasanas nosacijumos gatavajam produktam - uzglabat temperatiira Iidz
25°C
316|Ambroxolum-retard, tabletes pa 75 |Stirolbiofarm Baltikum SIA, 03-0157 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
mg Latvija iepakots pardosanai no 2 gadiem uz 3 gadiem
317(Motilium lingual 10 mg tablets, UAB "Johnson & Johnson", 00-0819 |IB tipa izmainas: (p.42b) izmainas uzglabasanas nosacijumos gatavajam
tabletes pa 10 mg Lietuva produktam - uzglabat temperattra lidz 25° C, uzglabat originala iepakojuma
318|Zolsana 10 mg coated tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0424 |II tipa izmainas: izmainas zalu markéjuma
apvalkotas tabletes pa 10 mg Slovénija
319|Zolsana 5 mg coated tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0423 |II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
apvalkotas tabletes pa 5 mg Slovénija
320|Noofen 250 mg, tabletes pa 250 mg |A/S "Olainfarm", Latvija 98-0294 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava produkta
raZosana
321|Granocyte 34, pulveris un $kidinatajs |Chugai Sanofi-Aventis, Francija [99-0505 [II tipa izmainas: aktivas vielas sterilitates tests tiks veikts aktivas vielas
injekciju Skiduma pagatavoSanai pa razoSanas procesa laika (in - process control)
34 mlj. SV
322|Gammagard S/D 10 g, pulveris un Baxter S.A., Belgija 02-0113 |IB tipa izmainas: (p.25a) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas

skidinatajs injekcijam pa 10 g/ 200
ml

atbilstibu Ph. Eur.
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323|Gammagard S/D 2,5 g, pulveris un  |Baxter S.A., Belgija 96-0443 |IB tipa izmainas: (p.25a) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas
skidinatajs injekcijam pa 2,5 g/ 100 atbilstibu Ph. Eur.
ml
324|Gammagard S/D 5 g, pulveris un Baxter S.A., Belgija 02-0112 |IB tipa izmainas: (p.25a) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas
Skidinatajs injekcijam pa 5 g/ 100 ml atbilstibu Ph. Eur.
325|Citalopram Actavis 10 mg film- Actavis Nordic A/S, Danija 05-0461 |IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
coated tablets, apvalkotas tabletes pa iek]auSana visa razoSanas procesa - primara iepakosanas vieta cietajam zalu
10 mg formam; (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana -
sekundara pakosanas vieta visam zalu formam (izrieto$as)
326|Citalopram Actavis 20 mg film- Actavis Nordic A/S, Danija 05-0462 |IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
coated tablets, apvalkotas tabletes pa iek]auSana visa razoSanas procesa - primara iepakosSanas vieta cietajam zalu
20 mg formam; (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklauSana -
sekundara pakosanas vieta visam zalu formam (izrieto$as)
327|Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, Danija 05-0463 |IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
coated tablets, apvalkotas tabletes pa iek]auSana visa razoSanas procesa - primara iepakosanas vieta cietajam zalu
40 mg formam; (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklauSana -
sekundara pakosanas vieta visam zalu formam (izrieto$as)
328|Finpros 5 mg film-coated tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, 06-0254 |IB tipa izmainas: (p.7¢) jaunas gatava produkta raZos$anas vietas ieklausana
apvalkotas tabletes pa 5 mg Slovénija visas paréjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi
329|Agen 10 mg tablets, tabletes pa 10 |Zentiva a.s., Cehija 06-0182 |IA tipa izmainas: (p.15b) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg iesnieg8ana par aktivo vielu no jauna razotaja (Glochem Industries Limited)
330|Agen 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg |Zentiva a.s., Cehija 06-0181 |IA tipa izmainas: (p.15b) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu no jauna razotaja (Glochem Industries Limited)
331|Omniscan, $kidums injekcijam 0,5 |Amersham Health AS, 99-0139 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta; LietoSanas
mmol/ ml Norvégija instrukcijas sadalas "Kontrindikacijas", "Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana", "Neveélamas blakusparadibas" ir papildinatas ar droSibas
informaciju par nefrogéno sisteémisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturosas kontrastvielas
332|Migriptan 100 mg tablets, tabletes pa [Stada Arzneimittel AG, Vacija |06-0245 |Bezmaksas izmainas: Lieto$anas instrukcija labots zalu nosaukums Irija

100 mg
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333|Migriptan 50 mg tablets, tabletes pa [Stada Arzneimittel AG, Vacija |06-0244 |Bezmaksas izmainas: Lieto$anas instrukcija labots zalu nosaukums Irija
50 mg

334|Flosin 0,4 mg ilgstosas darbibas Menarini International 06-0031 |Bezmaksas izmainas: labots uzglabaSanas laiks Zalu apraksta - 3 gadi
cietas kapsulas, ilgsto$as darbibas Operations Luxembourg S.A.,
cietas kapsulas pa 0,4 mg Luksemburga

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas prieks$sedéetajs
profesors I.Purvins
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